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Objetivo

Sefalar los procesos para la adecuada planificacion, atencién, desarrollo, documentacién de
decisiones y seguimiento de las reuniones o sesiones del Comité de Bioética de Investigacion del CBI
del Hospital Paitilla

Alcance
A miembros del CBI del Hospital Paitilla

Referencias normativas
e Ley No 84 de 2019 de Panama.
o Normas de Buenas Practicas Clinicas
e Procedimientos operativos estandarizados del CNBI
e Reglamento del CBI-Hospital Paitilla

Definiciones - Abreviaturas

CBI-HP Comité de Bioética de Investigacion del Hospital Paitilla
CBI Comité de Bioética de Investigacion

CNBI Comité Nacional de Bioética de Investigacion

POE Procedimiento Operativo Estandarizado

ST Secretaria Técnica

Quérum Numero minimo de miembros que deben estar presentes en las reuniones y para la validez
de las decisiones del pleno. El quorum serd la mitad mas uno de miembros con voz y voto.

Responsabilidades

Presidente: Miembro que convoca, coordina, dirige las reuniones del CBI, se encarga de revisar y
firmar todas las decisiones del comité.

Secretaria Técnica: Miembro que debe llevar registro de asistencia, verificar el quorum, llevar el
orden de la agenda como apoyo al presidente, dar lectura del acta anterior, lectura del orden del dia,
llevar notas de los temas tratados en la reunidn y elaborar las actas.

Descripcion del procedimiento

Programacion y planificacion de reuniones del comité

Las reuniones se llevan a cabo en el Hospital Paitilla en las fechas y horario establecidas para tal fin
por el comité. El Comité se relne ordinariamente una vez al mes desde enero hasta la 2da. semana
de diciembre. El presidente puede convocar a reuniones extraordinarias cuando sea necesario, por
razones de urgencia, para asegurar la respuesta dentro de plazos correspondientes, resolver trabajo
acumulado o para actividades de capacitacion. Estas sesiones extraordinarias seguirdn el mismo
procedimiento de una reunidn ordinaria.
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El calendario de reuniones se confecciona anualmente y es aprobado en la dltima reunién del afio
anterior a su vigencia. La ST debera tener el calendario anual en la web del Hospital Paitilla al inicio
del afio y distribuir el calendario a todos sus usuarios.

La ST convoca a las reuniones por via correo electrénico a los miembros del Comité, sefialando el dia,
hora y orden del dia de cada reunién. Cuando lo indique el presidente del CBI, la ST hara las
modificaciones y convocara a reuniones extraordinarias.

La revisidn de solicitudes de aprobacién inicial de estudios clinicos, de enmiendas y solicitudes de
reprobacién de estudios clinicos son realizadas en un maximo de 2 sesiones. La fecha limite para
recibir solicitudes de aprobacidn inicial es de 15 dias calendario previos a la siguiente reunion.

La ST realiza recordatorios a los miembros del CBI, confirmar asistencias para garantizar el quérum
minimo en las reuniones, asi como en los arreglos y preparativos logisticos para la reunion. Los
miembros del comité pueden excusarse de asistir, comunicando de manera oportuna a la Secretaria
técnica quien llevara el registro de las ausencias.

Agenda

Con base en el acta y temas tratados en ultima reunidn, solicitudes de aprobacidn inicial de estudios
y totalidad de la correspondencia recibida; la secretaria técnica prepara borrador de agenda de
préxima reunidn, para revision y aprobacion del presidente del comité. Los miembros de CBI pueden
proponer temas a incluirse en la agenda de reunion.

El Acta de la Reunidn anterior contiene los puntos basicos considerados, se agenda de primero en la
reunioén y al ser aprobada debe ser firmada por el presidente y ST del CBI del Hospital Paitilla.

Las revisiones para aprobacion inicial de estudios se agendan en el orden de entrada al CBI del
Hospital Paitilla. Se revisan hasta 3 solicitudes de aprobacion inicial de estudios clinicos por reunion
y se revisa toda la correspondencia recibida hasta la fecha de la reunioén.

La agenda es aprobada por el presidente del comité cinco (5) dias calendario previos a la reunién y
es enviada de inmediato por la secretaria técnica via correo electrénico a los miembros del comité
junto a la documentacién correspondiente a revisar en la siguiente reunidén, segin a quien
corresponda.

Desarrollo de la Reunion

A la hora indicada para la reunidn, se registra la asistencia por parte de la secretaria técnica y se
verifica el quorum. De no contar con el quorum se podra esperar 15 min por cada hora de reunion
acordada y nuevamente verificar quorum para poder iniciar la reunidn. Se preguntard y avisara sobre
conflictos de intereses, a los miembros. Los miembros del CBI que tengan algun conflicto de interés
deberan declararlo y retirarse en el momento de la discusién del caso en conflicto. Esto queda
documentado en el acta de reunioén.
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Se iniciara con la agenda preparada por la ST y aprobada por el presidente, y previamente enviada a
cada miembro, via email. Cualquier cambio en la agenda debera aprobarse en la reunidn antes de su
inicio.

Se continua con la aprobacién del acta de la reunion anterior luego de revisar o hacer correcciones
sugeridas por los miembros que deben haberlas enviado a la ST antes de la reunién. Luego de su
aprobacion, al finalizar la reunion, el acta debe ser firmada por el presidente y la persona que asume
el cargo de secretario(a) técnico(a) y archivada digitalmente.

El presidente lidera la reunién, concediendo la palabra a los miembros responsables para cada tema
en particular. Para aquellos en los cuales no hay un responsable, el presidente modera el proceso de
presentacion y discusion, pero puede ser apoyado por la ST. En ausencia del presidente, la reunion
es conducida por un presidente ad hoc designado al inicio de la reuniéon por los miembros
participantes, quien cumple las responsabilidades del presidente en esa reunion.

Los responsables lideran la presentacién y discusion de cada tema en particular; observando el
siguiente mecanismo de deliberacion:

e Presentacién del caso, situacién, proyecto, consulta en cuestion u otros

e Deliberacion

e Determinacién de los consensos

e Precision de los puntos de desacuerdo.

o Debate sobre los puntos de desacuerdo.

e Determinacion de los acuerdos.

e Votacion para la toma de decisiones.

Los miembros revisores de algln estudio o documento relacionado que no puedan asistir envian sus
comentarios por escrito antes de la reunion y pueden presentar sus comentarios para cualquier otro
tema de la agenda. Estos deben ser enviados via correo electrénico, a la secretaria técnica a mas
tardar un (1) dia habil previo a la reunién. Los comentarios del miembro ausente se consideran y
documentan dentro del proceso de deliberacidn, sin embargo, no contard como parte del quérum.
Para aquellos casos donde se ha invitado a un investigador, patrocinador o experto en algun tema
especifico, se debe asignar previamente el tiempo correspondiente para su presentacién dentro de
la agenda.

La ST documenta el proceso de deliberacidn y al finalizar cada tema se documentaran lo acordado.
Conforme puntos tratados y decisiones del comité, la ST redacta borrador de acta de reunién de
forma electrénica dentro de los tres (3) dias habiles luego de la reunién y la envia a todos los
miembros en Word con control de cambios para cualquier sugerencia o correccion.

Al finalizar la reunidn, la ST comprueba los acuerdos y decisiones tomadas y, el presidente procede a
realizar el cierre de la reunién.
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En el caso que sea posible, las reuniones serdn grabadas para tener una mejor calidad en las actas
que redacte la secretaria técnica. Estas grabaciones deben ser custodiadas y guardadas por la ST de
la misma manera que la documentacidn que se derive de ellas.
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